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  IZVLEČEK 
 
Uvod: Izsledki kliničnih preskušanj spreminjajo ustaljene načine zdravljenja in so podlaga  
za napredek znanosti na področju medicine. Medicinske sestre so bile pomemben del 
raziskovalnih timov vse od pričetka modernega kliničnega preskušanja, vidnejšo vlogo pa 
so pridobile v osemdesetih letih prejšnjega stoletja, ko so se pojavili prvi opisi del in nalog, 
ki jih medicinska sestra pri izvajanju kliničnih preskušanj opravlja, in hkrati tudi nov naziv 
– raziskovalna medicinska sestra. Namen: Namen diplomskega dela je preučiti in opisati 
vlogo medicinske sestre, ki je vključena v izvajanje kliničnih raziskav v svetu s pomočjo 
pregleda objavljenih izvirnih raziskav, in odgovoriti na vprašanje, kako so te vloge urejene 
in priznane. Metode: Uporabili smo opisno metodo dela s pregledom in analizo literature. 
Strokovno in znanstveno literaturo smo iskali v slovenskem in angleškem jeziku od 12. 
januarja do 1. februarja 2020 v bibliografskih podatkovnih bazah CINAHL, PubMED, 
DiKUL in sistemu COBIB.SI. Iskalni pojmi so bili »research nurse role«, »clinical trials 
nurse role«, »clinical research nurse role«, »clinical research coordinator role«, 
»raziskovalna medicinska sestra«, »klinične raziskave«, »koordinator kliničnih raziskav«, 
»vloga medicinske sestre pri izvajanju kliničnih raziskav«. Rezultati: Med 41 izbranimi 
objavami za izdelavo diplomskega dela je bilo v končno analizo vključenih 9 izvirnih 
raziskav. Tri od teh raziskav so naredili v Veliki Britaniji, dve v Združenih državah 
Amerike, po eno pa v Avstraliji, Kanadi, Južni Koreji in Italiji. Prepoznanih je pet vlog 
raziskovalne medicinske sestre: izvajalka zdravstvene nege, informatorka, koordinatorka 
kliničnih raziskav, pacientova zastopnica, upravljalka s podatki »data manager«. Združene 
države Amerike so edina država, kjer imajo raziskovalne medicinske sestre priznano 
specializacijo na področju izvajanja kliničnih raziskav. Razprava in zaključek: V večini 
držav se raziskovalne medicinske sestre posebnosti dela učijo izkustveno ali pod 
mentorstvom izkušene raziskovalne medicinske sestre. Na področju opredeljevanja vlog je 
največ literature dostopne v angleškem jeziku, prav tako so večino raziskav o vlogi 
raziskovalne medicinske sestre opravili v angleško govorečih državah. Kljub prepoznani 
vlogi raziskovalne medicinske sestre in dodatnih znanjih, ki jih za izvajanje kliničnih 
raziskav potrebuje, področje izobraževanja in usposabljanja ni urejeno. Z nadaljnjimi 
znanstvenimi raziskavami o vlogah raziskovalne medicinske sestre in promocijo dela in 
nalog le-te, bi klinična preskušanja približali medicinskim sestram, ki bi jih morda to 
področje delovanja zanimalo. 
 
  Ključne besede: klinična preskušanja, raziskovalni tim, dela in naloge medicinske sestre,   































































  Introduction: Clinical trial findings are changing the established treatments and are the 
basis for advances in medical science. Nurses have always been an important part of 
research teams since the beginning of modern clinical trials, and they gained a more 
prominent role in the 1980s, when the first descriptions of the work and tasks performed 
by the nurse in clinical trials emerged, including a new job title - research nurse. Purpose: 
The purpose of the thesis is to examine and describe the role of the nurse involved in 
conducting clinical trials in the world by reviewing the published original research, and to 
answer the question of where the nurses’ roles are regulated and recognized. Methods: A 
descriptive method of work with literature review and analysis was used. Professional and 
scientific literature was searched in Slovene and English from 12 January to 1 February 
2020 in the bibliographic databases CINAHL, PubMED, DiKUL and COBIB.SI. The 
search terms were: "research nurse role", "clinical trials nurse role", "clinical research nurse 
role", "clinical research coordinator role", "research nurse", "klinične raziskave", 
"koordinator kliničnih raziskav", "vloga medicinske sestre pri izvajanju kliničnih 
raziskav". Results: Of the 41 selected publications, 9 research papers were included in the 
final analysis. Three researches were conducted in the UK, two in the United States and 
one in Australia, Canada, South Korea and Italy respectively. Five research nurse roles 
were identified: direct care provider, informant, clinical research coordinator, patient 
advocate, data manager. The United States of America is the only country where research 
nurses have a recognized specialization in conducting clinical research. Discussion and 
Conclusion: In most countries, research nurses learn the specifics while working or under 
the guidance of an experienced research nurse. In the field of role delineation, most 
literature is available in English, and most research on the role of the research nurse has 
been conducted in English-speaking countries. Despite the recognized role of the research 
nurse and the advanced knowledge required to conduct clinical trials, the field of education 
and training is not regulated. Through further scientific research into the role of the research 
nurse and the promotion of the research nurse's work and tasks, clinical trials would be 
brought closer to the nurses who may be interested in this field of activity. 
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 SEZNAM UPORABLJENIH KRATIC IN OKRAJŠAV 
 
ANA  ̶  American Nurses Association 
CRF  ̶  Case Report Form  
CNA   ̶  Canadian Nurses Association 
  CRN  ̶  Clinical Research Nurse 
CTN  ̶  Clinical Trial Nurse 
DNK  ̶  deoksiribonukleinska kislina 
DMS  ̶  diplomirana medicinska sestra 
CTNQ  ̶  Clinical Trials Nursing Questionairre 
EMA  ̶  European Medicines Agency 
eCRF   ̶  Electronic Case Report Form 
GCP   ̶  Good Clinical Practice 
JAZMP   ̶  Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke 
IACRN   ̶  International Clinical Research Nurse Association 
KME – Komisija za medicinsko etiko 
KR   ̶  klinične raziskave 
MS   ̶  medicinska sestra 
NCRT   ̶  National Cancer Research Network 
NMBA   ̶  Nursing and Midwifery Board of Australia  
ONS   ̶  Oncology Nursing Society 
RCN  ̶  Royal College of Nursing 
RMS  ̶  raziskovalna medicinska sestra 
RS – republika Slovenija 
UKCRC  ̶  UK Clinical Research Council 
VB   ̶ Velika Britanija 
ZDA  ̶  Združene države Amerike 
















Klinična preskušanja so široko področje, ki vključuje raziskovalce različnih disciplin, ki 
sodelujejo s preiskovanci, da bi opredelili zdravje in bolezen ter odkrili, preizkusili in ocenili 
različne načine zdravljenja. Ta širitev področja kliničnega preskušanja je posledično 
povečala potrebo po vzdrževanju visokokakovostnih raziskovalnih standardov za doseganje 
rezultatov in po strokovnjakih, specializiranih za klinične raziskave (KR). Med temi 
strokovnjaki imajo medicinske sestre (MS) pomembno vlogo, saj so vključene v izvajanje 
kliničnih preskušanj na mnogih ravneh, vključno s skrbjo za udeležence in usklajevanjem 
določil protokola KR in izvajanjem KR ter oblikovanjem in izvajanjem raziskovalnih 
programov, občasno pa prevzemajo tudi vlogo glavnih raziskovalcev. Vlogo MS v KR so 
najbolj temeljito dokumentirali in opisali v okviru kliničnih preskušanj na pacientih z rakom. 
V preskušanja so vključeni preizkušanci, ki pogosto prejemajo kompleksna zdravljenja in to 
zahteva dolgoročno spremljanje. Manj jasna je vloga MS pri izvajanju KR na neonkološkem 
področju, kot so denimo tiste KR, ki vključujejo zdrave prostovoljce, fenotipiziranje 
bolnikov s kronično, a stabilno boleznijo in izvajanje farmacevtsko sponzoriranih raziskav 
v zgodnji fazi pri primarno zdravih populacijah (Kunhunny, Salmon, 2017; Bevans et al., 
2011). 
 
V zadnjih desetletjih se je število raziskovalnih medicinskih sester (RMS) zaradi vse večjega 
izvajanja kliničnih preskušanj po svetu povečalo (Larkin et al., 2019; McCabe et al., 2019; 
Spilsbury et al., 2007). Zaradi tega je zdravstvena nega (ZN) na področju izvajanja KR 
postala vidnejša disciplina, dosežen je bil tudi napredek pri opisu vloge RMS, ki stremi k 
varni in etični oskrbi preizkušancev in k učinkovitemu zbiranju visokokakovostnih podatkov 
za potrebe kliničnega preskušanja (McCabe et al., 2019). Kljub temu da vključenost MS v 
izvajanje kliničnih preskušanj lahko vpliva na kakovost le-teh, pa obseg in prispevek njihove 
vloge v kliničnih preskušanjih še ni dovolj poznan. Nedvoumno pa je, da si RMS prizadevajo 
za varno zdravstveno oskrbo pacienta, vključenega v KR, hkrati pa ohranjajo zvestobo 
zahtevam protokola (McCabe et al., 2019; Larkin et al., 2019). 
 
Združenje onkoloških medicinskih sester ONS (Oncology Nursing Society) RMS 
opredeljuje kot strokovnjakinjo, ki je usposobljena za oceno in lajšanje fizičnih in 







zdravstveno negovalni proces s poudarkom na oceni potreb preizkušancev, povezanih s 
protokolom KR in prepozna potencialni vpliv rezultatov KR na standarde ZN. RMS prav 
tako informira paciente, oskrbovalce in sodelavce, svetuje pacientom in jim pomaga pri 
logističnih vprašanjih. S člani raziskovalnega tima oblikuje in vzdržuje kolegialne odnose in 
pri tem prepozna vrednost, ki jo vsak prispeva k uspešnemu izvajanju kliničnih preskušanj 
(ONS – Oncology nursing society, 2016). 
 
1.1 Klinične raziskave 
 
Napredek v sodobni medicini je nedvomno prispeval k razvoju današnje družbe, omogočajo 
pa ga znanstvena raziskovanja v obliki KR (Kunhunny, Salmon, 2017), kajti kar je danes 
standard zdravstvene oskrbe, so rezultati in ugotovitve preteklih KR (Ness, Royce, 2017).  
 
Raziskovalno delo se deli na štiri kategorije:  
- predklinične raziskave,      
- epidemiološke raziskave,      
- klinične raziskave,      
- translacijske raziskave (OI Ljubljana  ̶  Onkološki inštitut Ljubljana, 2020). 
 
KR ali klinična preskušanja so raziskave, ki vključujejo paciente ali zdrave prostovoljce. 
Proučujejo delovanje novih zdravil oziroma metod zdravljenja na človeško telo, preverjajo 
njihovo učinkovitost in varnost, preden jih regulatorni organi odobrijo za vsakodnevno 
uporabo (Matos, 2018). Splošno veljavno je, da je pravilno izvedeno klinično preskušanje 
najboljši način za oceno ali je zdravljenje varno in učinkovito (Rico-Villademoros et al., 
2004).  
 
KR so lahko preventivne, presejalne, diagnostične, terapevtske in raziskave, ki raziskujejo 
kakovost življenja, in dobrodelne (sočutna uporaba). Lahko so intervencijske KR in ostale 
vrste   ̶  retrospektivne, na vzorcih tkiv (vključno z deoksiribonukleinsko kislino  ̶  DNK), 
pregled slikovno diagnostičnih slik, popisov bolezni, anketiranje, intervjuji (OI Ljubljana, 
2020). Potekajo v različnih fazah, cilji faz pa so odvisni od namena protokola kliničnega 
preskušanja. Izvajajo se lahko na zdravih prostovoljcih ali pacientih, razen KR pri 







določi najustreznejši odmerek zdravila za ljudi, spremlja pa se tudi učinkovitost le-tega. 
Učinkovitost zdravila se potrdi ali ovrže v fazi II. V fazo I in II je vključenih malo pacientov, 
ker že opazovanje majhnega števila daje zanesljive rezultate o učinkovitosti zdravljenja. V 
prvi dve fazi se vključujejo pacienti, pri katerih so možnosti standardnega, preverjenega 
zdravljenja neučinkovite in jim vključitev v raziskave nudi še eno možnost zdravljenja. Če 
se novo zdravljenje v fazi I in II izkaže za varno, kar pomeni, da ima sprejemljive neželene 
učinke in delno učinkovitost, se novo zdravilo v primerjavi s starim preizkusi v fazi III. 
Vanjo je zajetih veliko pacientov. Izsledki faze III so temelj za prenos novega zdravila 
oziroma zdravljenja v vsakodnevno zdravstveno oskrbo. KR v fazi IV se imenujejo tudi 
postmarketinške, ker se izvajajo, ko je zdravilo ali metoda zdravljenja že odobrena, spremlja 
pa se pojavljanje pomembnejših kasnih neželenih učinkov (Matos, 2018). 
 
1.1.1 Zgodovina kliničnih raziskav 
 
Prva primerjalna dokumentirana KR, ki jo je opravil zdravnik, je iz leta 1747, ko je James 
Lind izvedel KR pri pacientih s skorbutom in dokazal, da je bilo uživanje pomaranč in limon 
daleč najboljši način zdravljenja te bolezni. Še stoletje je minilo, preden je bila opisana 
naslednja prelomnica v zgodovini KR. To je placebo. V medicinskem slovarju iz leta 1811 
je placebo opisan kot učinek, ki ga ima zdravilo na pacienta, a bolj zaradi prepričanja, da mu 
pomaga, kot da bi mu bilo resnično v prid. Prvo KR, ki je primerjala zdravilo brez zdravilne 
učinkovine z aktivnim zdravljenjem, je načrtoval Austin Flint leta 1863 v Združenih državah 
Amerike (ZDA). Z zeliščnim izvlečkom namesto z uveljavljenim zdravilom je zdravil 13 
pacientov, ki so imeli revmo. Ugotovil je, da je bil učinek placeba tako dober, da so ga pričeli 
predpisovati tudi drugim pacientom (Bhatt, 2010). 
 
Leta 1931 je bila objavljena prva randomizirana, enojno slepa KR v ZDA, kjer so preskušali 
zdravilo za zdravljenje pljučne tuberkuloze (Pečnik Vavpotič, 2005). Ta raziskava je utrla 
pot prvemu kontrolnemu randomiziranemu preskušanju (dve ali več skupin od katerih je vsaj 
ena kontrolna oz. primerjalna skupina) streptomicina pri pljučni tuberkulozi, ki so ga leta 
1946 izvedli v Veliki Britaniji (VB). Ta pomemben preskus s sistematičnimi vključitvenimi 







kliničnih preskušanj. Klinično preskušanje s streptomicinom se označuje kot prelomnica v 
modernem izvajanju le-tega (Bhatt, 2010). 
 
Obdobje druge svetovne vojne in po njej je bil čas pospešenega izvajanja kliničnih 
preskušanj. Zaradi zlorab pri izvajanju KR v preteklosti, predvsem zaradi preskusov, ki so 
jih brez privolitve na preizkušancih opravljali med drugo svetovno vojno, so se na področju 
zaščite ljudi pripravila pravila in priporočila, kako morajo klinična preskušanja potekati. 
Nürnberški kodeks je bil objavljen med prvimi, leta 1947. Leta 1964 je v Helsinkih Svetovno 
zdravniško združenje podalo splošna načela in posebne smernice o sodelovanju ljudi v KR, 
imenovane Helsinška deklaracija. Druga načela, ki se jih morajo držati vsi, ki kakor koli 
sodelujejo pri izvajanju KR, so načela dobre klinične prakse (GCP – Good clinical practice), 
ki so bila sprejeta leta 1996 in so zlati standard etičnega izvajanja KR. Dobra klinična praksa 
je mednarodni etični in znanstveni niz standardov za oblikovanje in izvajanje KR, ki 
vključujejo ljudi, vključno z načrtovanjem, vodenjem, izvajanjem, nadzorom, revidiranjem, 
analizami in s poročanjem o poteku izvajanja ter učinkovitosti. Helsinška deklaracija in 
načela dobre klinične prakse se spreminjajo in dopolnjujejo skladno z napredovanjem 
znanosti in tehnologije (Reynolds et al., 2014; Bhatt, 2010).  
 
Eden izmed najpomembnejših organov za zaščito ljudi pri sodelovanju v KR je komisija za 
medicinsko etiko. V Sloveniji je njen uradni naziv Komisija za medicinsko etiko Republike 
Slovenije (KME RS), katere poslanstvo je spoštovanje vseh moralnih in etičnih izročil 
zdravniškega poklica in zdravstvenih dejavnosti ter mednarodnih konvencij in deklaracij za 
zaščito življenja in dostojanstvo zdravljenih ali v raziskave vključenih bolnikov in 
posameznikov. V njihovi pristojnosti je ocenjevanje etične neoporečnosti zdravstvenih praks 
in zdravstvenih raziskav (KME RS - Komisija za medicinsko etiko Republike Slovenije, 
2020).  
 
Ob pravilih in priporočilih za izvajanje kliničnih preskušanj pa le-ta potrebujejo tudi 
zakonsko ureditev. Regulatorni in nadzorni organ v Evropi je Evropska agencija za zdravila 
(EMA – European Medicines Agency), ki je decentralizirana agencija Evropske unije, 
odgovorna za znanstveno vrednotenje, nadzor in spremljanje varnosti zdravil v Evropski 
uniji (EMA – European Medicines Agency, 2019). V Sloveniji je regulatorni organ Javna 
agencija za zdravila in medicinske pripomočke (JAZMP), katere osnovno poslanstvo je 







krvi, tkiv in celic ter z njimi povezanih dejavnosti v zasebnem in javnem sektorju (JAZMP 
 ̶  Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke, 2017). 
 
1.1.2 Prednosti in omejitve kliničnih raziskav 
 
Dobro zasnovane KR omogočajo napredek pri različnih načinih zdravljenja bolezni, kar 
koristi tako trenutnim kot bodočim pacientom. Izvajajo se regulirano in pod strogim 
nadzorom, tako da lahko s sistematičnim pristopom preiskovalci natančno in verodostojno 
izmerijo učinke vsakega zdravljenja, ki se preskuša. Izvajanje KR ponuja preiskovalcem in 
sponzorjem priložnost, da ocenijo izdelek pred in po uporabi pri širši javnosti, kar omogoča 
učinkovito in varno izvedbo novih terapevtskih postopkov pri različnih boleznih (Reynolds 
et al., 2014; Chengodu, 2013). 
 
Raziskovalci se pri izvajanju KR soočajo s številnimi ovirami, ki omejujejo možnosti 
njihove izvedbe. Izvajanje kliničnih preskušanj je namreč kompleksen in večplasten proces, 
ki zahteva dobro finančno, administrativno in kadrovsko podporo. Eno izmed večjih težav 
predstavljajo obsežni regulatorni postopki ter posledično tudi administrativne zahteve, ki 
raziskovalce odvračajo od želje po dodatnih obremenitvah, ki jih izvajanje kliničnih 
preskušanj prinaša. Nenazadnje je tu še časovna stiska raziskovalcev, ki igra pomembno 
vlogo pri odločanju o sodelovanju v procesu kliničnega preskušanja. Omejitve in izzive pri 
izvajanju kliničnih preskušanj predstavljajo tudi čas, ki je potreben od začetka do zaključka 
kliničnih preskušanj, ki se lahko meri v desetletjih, izbira in ohranjanje pacientov v kliničnih 
preskušanjih in samo trajanje spremljanja le-teh. Priložnost za zmanjšanje obremenitev in 
raziskovalcem prijaznejše izvajanje kliničnih preskušanj je v tem, da se poenostavi in 
poenoti administrativni vidik, pri tem pa obdrži visoka stopnja varnosti pacientov ob 
spoštovanju njihovih pravic (Reynolds et al., 2014; Chengodu, 2013; Čufer, Šeruga, 2013). 
 
1.2 Vključenost medicinske sestre v izvajanje kliničnih raziskav 
 
ZN pri izvajanju KR je relativno novo področje, vendar so bile MS vedno članice 







zagotavljajo visoko stopnjo zdravstvene oskrbe pacienta in s tem pomembno prispevajo h 
kakovostnemu izvajanju KR (Bevans et al., 2011). Prvi zapisi o vključevanju MS v izvajanje 
KR so že iz leta 1910 v ZDA (McCabe et al., 2019). Opisana je tudi pomembna vloga MS 
pri prvi randomizirani dvojno slepi KR, ki so jo izvajali v VB leta 1943. Preizkušali so 
uspešnost zdravila patulin pri običajnem prehladu. MS je izvajala randomizacijo pacientov 
(Bhatt, 2010). Odkar pa je Royal College of Nursing (RCN) leta 1977 objavil svoja prva 
navodila o etiki na področju raziskovanja za MS, se je možnost vključitve MS v izvajanje 
KR povečala. Tako lahko MS sodelujejo pri izvajanju lastnih projektov, sodelujejo v timu z 
drugimi raziskovalci ali jih prosijo za sodelovanje v raziskavi. Pri prevzemanju vseh teh vlog 
je poudarjeno, da MS upošteva etična načela na področju raziskovanja (RCN – Royal college 
of nursing, 2009).  
 
V osemdesetih letih prejšnjega stoletja je bila prvič objavljena opredelitev vloge MS pri 
izvajanju KR. Opisana je bila nova vloga MS, in sicer raziskovalna MS (RMS). Od takrat 
dalje se je o KR začelo objavljati tudi v revijah s področja ZN in omenjati RMS kot 
pomembno zdravstveno delavko v procesu izvajanja KR z namenom kakovostne obravnave 
vključenih pacientov (Ocker, Pawlik Plank, 2000). 
 
V sodelovanju s člani drugih zdravstvenih dejavnosti (lekarna, radiološka dejavnost, 
laboratorijska dejavnost, ter druge) RMS uporabljajo svoje znanje in spretnosti, da 
pripomorejo k zagotovitvi celovite zdravstvene oskrbe pacientov pri KR (Reynolds et al., 
2014; Gibbs, Lowton, 2012) in imajo možnost sodelovanja v procesu, ki omogoča enkratno 
priložnost uvajanja novih načinov zdravljenja za paciente z obolenji, pri katerih trenutna 
zdravljenja niso najbolj učinkovita (Poston, Buescher, 2010). 
 
Potrebno je omeniti, da je vloga RMS različna od vloge MS na oddelku in MS raziskovalke. 
MS raziskovalka je tista, ki dela kot neodvisna raziskovalka in vodi raziskave na področju 
ZN, pogosto kot akademsko delo (MacArthur et al., 2014; Bell, 2009), RMS pa potrebuje 
spretnosti, znanja in kompetence za obvladovanje dela v okviru vključevanja pri izvajanju 
KR (Larkin et al., 2019; Johnson, Stevenson, 2010). MS se ob prehodu v novo delovno 
okolje pogosto počutijo same in nesamozavestne zaradi nezadostnega poznavanja področja 
dela. Ob tem pa  marsikdaj doživljajo še negativen odziv MS, ki se pogosto na njihova 
naročila odzivajo z negativnimi komentarji in izgovori o dodatnih obremenitvah (Kunhunny, 







1.2.1 Definicija medicinske sestre, vključene v klinične raziskave 
 
V literaturi ni jasnega oziroma enotnega poimenovanja za MS, ki je vključena v izvajanje 
KR. V angleškem jeziku se uporabljajo nazivi »clinical research nurse«, »clinical trial 
nurse«, »protocol nurse« pa tudi »clinical research coordinator« in »clinical trial 
coordinator« (Ness, Royce, 2017; Jones, Wilson, 2013; Catania, 2012; Poston, Buescher, 
2010). Kako jo bodo poimenovali, se avtorji odločijo sami. V Sloveniji je v literaturi na 
področju vključevanja MS v KR na voljo le en članek, ki uporablja izraz RMS (Pečnik 
Vavpotič, 2005).  
 
V nadaljevanju bo za MS, vključeno v izvajanje KR, uporabljen izraz RMS. Izraz se najbolj 
pogosto uporablja za MS, ki je zadolžena za nadzor, koordiniranje in izvajanje aktivnosti, 
opisane v protokolih KR, prav tako pa za izvajanje ZN pacientov, ki so vključeni v KR 
(Mueller, Mamo, 2002). Ta definicija RMS je pomembna, ker poudarja, da je RMS 
strokovnjakinja, ki je pri izvajanju KR osredotočena na vzdrževanje ravnovesja med 
zdravstveno oskrbo pacienta in sledenju zahtevam protokola KR (McCabe et al., 2019).  
 
1.2.2 Vloga raziskovalne medicinske sestre pri izvajanju kliničnih 
raziskav 
 
Vloge MS pri KR so se v zadnjih treh desetletjih razvijale in vključevale naloge kot so 
prepoznavanje primernih udeležencev za vključitev v KR, načrtovanje in izvajanje aktivnosti 
protokola KR, oceno odzivov udeležencev na zdravljenje, upravljanje s podatki in njihovo 
vrednotenje (Jones, Wilson, 2013). Na področju odgovornosti, standardov, usposabljanja in 
obsega sodelovanja pri izvajanju KR se vloga RMS še vedno razvija. Odraz tega so še vedno 
velike razlike med državami glede opisa delovnega mesta, poimenovanja izvajalca, 
prevzetih nalog in možnosti zaposlitve RMS (Kunhunny, Salmon, 2017). 
 
Dela in naloge, ki jih opravlja RMS, so tiste, ki določajo njeno vlogo. Za opravljanje vlog 
RMS pa MS potrebuje specifična znanja, saj deluje na področju, ki se nenehno in hitro 
razvija, pri tem pa zaostaja področje izobraževanja in usposabljanja RMS (Lavender, 
Croudass, 2019). Izobraževanje je ena od pomanjkljivosti, s katero se soočajo RMS. Mueller 







drugih sodelujočih v KR in s prenosom znanja ZN na področje izvajanja kliničnega 
preskušanja. Chester in sodelavci (2007) navajajo, da je za RMS sicer na voljo veliko tečajev 
in programov, ne pa tudi formalnega izobraževanja. Leta 2010 je ONS objavila model prvih 
kompetenc in priporočil za nadaljnje izobraževanje RMS na področju KR v onkologiji in jih 
leta 2016 posodobila (ONS, 2016). Model določa kompetence, ki prikazujejo doseganje 
temeljnih znanj in veščin, potrebnih za strokovno usklajevanje KR in vodenje udeležencev 
na osnovni in višji ravni. Istega leta je bila tudi v ZDA uradno priznana specializacija v ZN 
s področja KR (Purdom et al., 2017; ONS, 2016), ki so jo RMS dosegle po ustanovitvi 
Mednarodnega združenja raziskovalnih medicinskih sester (IACRN – International clinical 
research nurse association) leta 2009, katere namen je bil podpirati RMS v vseh specialnostih 
ZN ter poskušati opredeliti vloge in potrditi pomembnost sodelovanja RMS pri izvajanju KR 
(Kunhunny, Salmon, 2017). 
 
Ehrenberger in Lillington (2004) sta objavila vprašalnik Clinical trials nursing questionnaire 
(CTNQ), ki ga je pod okriljem ONS razvila posebej imenovana skupina RMS z namenom 
opredelitve vloge RMS. Vsebuje 12 sklopov s skupno 154 točkami. Prvih osem sklopov 
vsebuje izčrpen seznam različnih in raznolikih dejavnosti in odgovornosti RMS (ocena 
protokola, načrtovanje protokola, izbira pacientov, proces obveščenega soglasja, 
preiskovano zdravilo, izvajanje in vrednotenje aktivnosti protokola in odziva udeležencev 
na zdravljenje, upravljanje s podatki, izvajanje poklicne vloge MS), iz katerih naj bi 
anketiranec ocenil pogostost in pomembnost opravljenih aktivnosti. V sklopu 9 so vprašanja 
o zaznavah in izkušnjah anketirancev o njihovi vlogi MS, ki sodeluje pri KR, v sklopu 10 so 
vprašanja, povezana s poklicnimi značilnostmi vloge RMS (npr. zaključena najvišja stopnja 
izobrazbe). Sklop 11 vključuje postavke, povezane z organizacijo, ki zaposluje RMS (npr. 
osnovna delovna nastavitev, priložnost za napredovanje), sklop 12 pa postavke za oceno 
demografskih značilnosti RMS. Vprašalnik ni primeren le za uporabo oziroma preverjanje 
usposobljenosti pri izboru MS, ki je vključena v izvajanje KR na področju zdravljenja raka, 
ampak je uporaben za katero koli klinično področje (Purdom et al., 2017). 
 
Že pred dvajsetimi leti so bile v literaturi opisane tri glavne vloge RMS: vloga informatorke, 
vloga zagovornice pacienta in vloga koordinatorke izvajanja KR. Za vsako od teh treh vlog 
RMS je potrebno poznati specifičnost dela na področju ZN in izvajanja kliničnega 








Vloga informatorke se najprej prične z informiranjem osebja, ki bo izvajalo neposredno ZN 
pri pacientu, vključenem v KR. Informirani morajo biti o zahtevah protokola, posebnostih 
načrtovanega zdravljenja ali novih zdravil ter neželenih učinkih in zapletih zdravljenja 
(MacArthur et al., 2014; Green, 2011; Ocker, Pawlik Plank, 2000). Ob tem pa so za RMS 
pomembne tudi povratne informacije, ki jih dobi od MS na oddelku, glede morebitnih 
odstopanj ali težav pri sledenju zahtevam protokola KR (Houlston, 2012). Pri informiranju 
pacienta je vloga RMS najbolj pomembna v postopku pridobivanja obveščenega soglasja, 
kjer se z usmerjenimi vprašanji preveri, ali so pacient, svojci ali pomembni drugi razumeli 
informacije. Proces pridobivanja obveščenega soglasja ni zgolj enkratno dejanje, pač pa v 
času trajanja KR ob vsaki novi informaciji, ki ima lahko posledice za pacienta in zahteva 
dopolnilne informacije obveščenega soglasja, RMS v tej vlogi preveri razumevanje teh 
sprememb pri pacientu (MacArthur et al., 2014; Green, 2011; Ocker, Pawlik Plank, 2000).  
 
Vloga informatorke sovpada z vlogo zagovornice pacienta predvsem na področju 
preverjanja razumevanja načrta, načina in postopka zdravljenja v KR. RMS mora vseskozi 
zagovarjati pacientove pravice v skladu z zahtevami protokola in delovati v korist pacienta. 
Le-ti imajo različne razloge, da se odločijo za sodelovanje v KR. Nekateri se odločajo tudi 
zaradi finančne ugodnosti, ker jim na ta način stroškov zdravljenja ni potrebno plačati, pri 
tem pa se ne zavedajo svoje odgovornosti. Vloga RMS je, da prepozna te razloge in paciente 
motivira, da sledijo načrtu zdravljenja in s tem preprečijo izgubo kakovostnih podatkov v 
primeru neupoštevanja protokola. Zavedati se mora tudi, da je kot zagovornica pacienta 
povezovalni člen med pacientom, svojci ali pomembnimi drugimi ter raziskovalci (Ocker, 
Pawlik Plank, 2000). 
 
V tretji vlogi mora RMS kot koordinatorka izvajanja KR poznati protokol KR, ki vsebuje 
informacije o načinu poteka KR, zdravljenju, izbiri ustreznih pacientov in ciljih KR. RMS 
tako načrtuje potek obravnave posameznega pacienta, vključuje aktivnosti protokola v 
neposredno ZN, koordinira intervencije, ki jih v okviru zahtev protokola pacienti opravijo 
pri drugih ponudnikih zdravstvene oskrbe, kadar le-teh ne zagotovi matična ustanova 
(Ocker, Pawlik Plank, 2000). 
 
Obseg vloge RMS vključuje ZN, izvajanje KR v kliničnem okolju, zaščito pacientov, 







prispeva pa tudi h klinični znanosti. Ker je RMS  aktivna članica raziskovalne skupine, so te 
vloge osnova za petdimenzionalno taksonomijo dejavnosti, ki je bila s strani številnih 
avtorjev predlagana za opis delovanja RMS na področju izvajanja KR (McCabe et al., 2019; 
Purdom et al., 2017; Jones, Wilson, 2013; Hastings et al., 2012; Bevans et al., 2011). Te 
dejavnosti v petih poglavitnih domenah so:  
- klinična praksa,  
- vodenje kliničnih raziskav,  
- koordinacija in zagotavljanje kontinuitete zdravstvene oskrbe,  
- varovanje pacientovih pravic in  
- prispevek k znanosti.  
 
RMS se prvenstveno pojavlja v vlogi neposredne izvajalke ZN. Čeprav deluje v drugačni 
vlogi kot večina MS, mora RMS spoštovati veljavne standarde ZN in ravnati v skladu z njimi 
(ONS, 2016). V tej vlogi je odgovorna za dajanje zdravil, podrobno spremljanje neželenih 
učinkov, spremljanje zdravstvenega stanja pacientov in potrebnih kontrolnih laboratorijskih, 
slikovnih preiskav in drugih postopkov ali posegov skladno z zahtevami protokola KR 
(Kunhunny, Salmon, 2017; Ness, Royce, 2017; Brinkman-Denney, 2013; Catania, 2012; 
Hastings et al., 2012; Green, 2011). Ob tem pa je vloga neposredne izvajalke ZN povezana 
tudi z vlogo organizatorke izvajanja KR v kliničnem okolju oziroma koordinatorke KR. 
Jones in Wilson (2013) opisujeta, da se je vloga RMS kot koordinatorke KR razvila kot 
posledica prenosa nalog in odgovornosti izvajanja KR z glavnih raziskovalcev na RMS. 
Zaradi prepletajočih se odgovornosti so glavni raziskovalci večino dejavnosti pri izvajanju 
KR prenesli na koordinatorje. RMS je tako odgovorna za organizacijski vidik izvajanja KR 
po protokolu, ki določa, katere aktivnosti je potrebno izvesti v določenem časovnem 
obdobju, na kakšen način ter jih dokumentirati (Kunhunny, Salmon, 2017; Micklos, 2016; 
Brinkman-Denney, 2013; Gibbs, Lowton, 2012). Cilj kliničnega preskušanja je namreč 
učinkovito zbiranje podatkov, ki bodo pripomogli k uvedbi novega zdravila ali pripomočka 
na trgu zdravstvene oskrbe in s tem omogočili njegov dostop posameznikom, ki bi imeli 
koristi od njegove uporabe (Poston, Buescher, 2010).  
 
Temeljita, urejena dokumentacija, ki je hranjena v skladu z zahtevami kliničnega 
preskušanja in dostopna samo za to pooblaščenim osebam, ter pravilno in pravočasno 







je odgovorna RMS v vlogi zbiralke podatkov oz. »data managerja« ter administratorja 
(Kunhunny, Salmon, 2017; ONS, 2016; Brinkman-Denney, 2013; Gibbs, Lowton, 2012). 
RMS mora slediti tudi napredku tehnologije, saj v vlogi »data managerja« pri vnašanju 
podatkov uporablja različne računalniške programe za vstop v baze podatkov in 
izpolnjevanje testnih listov preizkušanca, imenovanih 'case report forms' (CRF), če gre za 
papirno obliko, oziroma 'electronic case report forms' (eCRF) pri elektronski različici. Pri 
tem mora razumeti temeljno pravilo poročanja podatkov: Če ni napisano, se ni zgodilo. Vsi 
podatki, ki jih vnese v testne liste preizkušanca, morajo biti preverljivi, zapisani v pacientovi 
izvorni dokumentaciji, odstopanja od zahtev protokola pa pojasnjena (Johnson, Stevenson, 
2010).  
 
Vedno več KR uporablja tudi spletne platforme ali programe za naročanje preiskovanega 
zdravila. Pravilna uporaba spletnih orodij je posebej pomembna pri dvojno slepih KR, kjer 
ni prostora za napake, saj je od natančnosti in vestnosti RMS odvisno, ali bodo pacientu 
izdali prava zdravila oziroma placebo. RMS kot »data manager« sodeluje tudi pri izvajanju 
nadziranja in preverjanja pristnosti in verodostojnosti poročanih podatkov. Sponzorji KR 
morajo sprotno preverjati, ali so podatki, ki jih raziskovalni center pošlje v bazo podatkov, 
pravilni, ali je dokumentacija KR urejena v skladu z zahtevami regulatornih organov in 
etičnih komisij. Delo »data managerja«/administratorja zahteva natančnost in poznavanje 























Hitro širjenje KR, ki se izvajajo po vsem svetu, je pripeljalo tudi do povečanega števila 
vključevanja zdravstvenih delavcev z različnimi strokovnimi vlogami pri KR in preskušanjih 
v praksi, zlasti diplomiranih medicinskih sester (DMS). V Sloveniji vloga DMS, ki sodeluje 
pri kliničnih preskušanjih, še ni bila formalno opredeljena ali poglobljeno raziskana, 
uporablja pa se izraz RMS (Pečnik Vavpotič, 2005). V tem diplomskem delu zato želimo 
preučiti in opisati vlogo RMS oziroma DMS, ki je vključena v izvajanje KR s pomočjo 
pregleda objavljenih izvirnih raziskav v svetu. 
 
V ta namen je v diplomskem delu: 
̶   opisana zgodovina KR; 
̶   opis prednosti in omejitev KR; 
̶   opisana vključenost MS v izvajanje KR; 
̶   opisana definicija MS, vključenih v izvajanje KR; 
̶   opis različnih vlog RMS. 
 
Z opisi ozadja KR in vlog RMS smo si zastavili raziskovalno vprašanje: ''Kako so urejene 
in priznane vloge RMS pri izvajanju KR pri pacientih, ki so se prostovoljno odločili za 

















3 METODE DELA 
 
Za opis trenutne vloge RMS pri izvajanju kliničnega preskušanja in ugotavljanje strokovnih 
vprašanj v zvezi s to vlogo smo uporabili opisno metodo dela s pregledom in analizo 
literature. Strokovno in znanstveno literaturo smo iskali v slovenskem in angleškem jeziku 
od 12. januarja do 1. februarja 2020 v naslednjih bibliografskih podatkovnih bazah: 
CINAHL, PubMED, DiKUL in sistemu COBIB.SI. Uporabljene iskalne strategije so bile 
namenjene prepoznavanju in zbiranju čim več ustreznih publikacij za pregled, zato smo 
uporabili naslednje iskalne pojme: »research nurse role«, »clinical trials nurse role«, 
»clinical research nurse role«, »clinical research coordinator role«, »raziskovalna 
medicinska sestra«, »klinične raziskave«, »koordinator kliničnih raziskav«, »vloga 
medicinske sestre pri izvajanju kliničnih raziskav«. 
  
Vključitveni kriteriji so bili: časovno okno objav v slovenskem ali angleškem jeziku od 1. 1. 
2000 do 1. 2. 2020, strokovni in znanstveni prispevki, tematska ustreznost glede na 
vključenost MS v klinična preskušanja ter v celoti dostopno besedilo. Izključitveni kriteriji 
so bili: objave pred letom 2000, nenapisane v slovenskem ali angleškem jeziku, tematska 
neustreznost, nedostopnost celega besedila. 
 
Kljub natančnemu izboru iskalnih pojmov smo dobili zelo veliko število zadetkov v 
angleškem jeziku in samo pet v slovenskem. Identificirali smo 39950 zadetkov. Tabela 1 
prikazuje število dobljenih in izbranih zadetkov po podatkovnih bazah in sistemu glede na 
iskalne pojme. Izključili smo 39909 zadetkov. Od teh je bilo 7722 zadetkov nedostopnih v 
celoti, 2831 zadetkov objavljenih pred letom 2000, 88 napisanih v jeziku, ki ni angleški ali 
slovenski, 533 dvojnikov, 114 jih ni bilo strokovnih ali znanstvenih prispevkov. Nadalje smo 
pregledali zadetke po naslovu (prisotna vsaj ena beseda od iskalnih pojmov) in izvlečku (vsaj 
ena tema o KR ali vloga MS pri izvajanju KR) in jih izključili 28621. Dobljenih 41 zadetkov 












Tabela 1: Prikaz števila dobljenih in izbranih zadetkov po podatkovnih bazah in sistemu 





                        
         
 



























21962/5 654/3 1169/5 53/0 23838/13 
clinical trials 
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1341/6 73/2 56/2 8/0 1478/10 
clinical research 
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9376/4 162/2 221/2 8/0 9767/7 
clinical research 
coordinator role 
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Za odgovor na raziskovalno vprašanje, kako so v svetu urejene in priznane vloge RMS pri 
izvajanju KR pri pacientih z različnimi obolenji, ki so se prostovoljno odločili za zdravljenje 
s kliničnim preskušanjem, smo izvedli tretji pregled že izbrane literature. Kriteriji za izbor 
so bili:  
̶   izvirni znanstveni članek, 
̶   metoda raziskovanja: kvalitativne, kvantitativne in mešane raziskave ter pregled literature, 
̶   namen raziskave: razlaga vlog RMS pri izvajanju KR, 
̶   izrazi v naslovu: trial/research/clinical nurse/role.  
 
Skupaj smo v analizo vključili 9 izvirnih znanstvenih člankov. Med temi so štiri raziskave 
kvantitativne, tri kvalitativne ter ena s kombinacijo metod dela in ena s pregledom literature. 
Od 9 raziskav so tri naredili v VB, dve v ZDA, po eno pa v Avstraliji, Kanadi, Južni Koreji 
in Italiji.  
 
Pridobljene članke iz iskanj smo ovrednotili glede na obravnavo teme o vlogah RMS pri 
izvajanju KR in jih razvrstili glede na leto objave od novejših (2017) do starejših (2004). 
Vloge RMS in poimenovanje MS, ki sodelujejo pri izvajanju KR, smo prikazali po 
posameznih državah, kjer so jih izvedli. 
 
Za prikaz vlog RMS, ki jih članki opisujejo, smo v njihovi vsebini na podlagi prvih osmih 
sklopov iz CTNQ vprašalnika, ki opredeljujejo odgovornosti in aktivnosti RMS, prepoznali 
vloge RMS, če te niso bile jasno opisane (Tabela 3). 
 
Za izdelavo razlage pregledanih člankov smo upoštevali smernice za analizo podatkov, ki so 
bili cilji te faze. Sistematično pridobivanje, kategorizacijo in analizo podatkov je izvedel 
avtor z iterativnim postopkom nenehne primerjave podatkov, kar je olajšalo prepoznavanje 
skupnih tem iz raziskav, ki so bile vključene v ta pregled (Whittemore, Knafl, 2005). Ta 
proces analize podatkov je potem pregledal mentor, če so dosledni in natančni. Podatke smo 
prikazali v zbirni tabeli, ki zajema avtorja, leto objave in državo, namen raziskave, 
raziskovalni dizajn ter metode zbiranja podatkov, število vključenih, področje kliničnega 












V Tabeli 2 so prikazani podatki izbranih 9 del, v katerih so raziskave proučevale vlogo RMS 
v različnih državah in na različnih kliničnih področjih. Članki so razvrščeni časovno, od 
najsodobnejšega do najstarejšega. 
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V Tabeli 2 so opisane ključne ugotovitve 9-ih raziskav, v nadaljevanju pa želimo rezultate 
dodatno predstaviti. 
 
V VB so bile v obdobju 10-ih let (2007-2017) izvedene tri raziskave, katerih namen je bil 
opredeliti oziroma analizirati vloge RMS pri izvajanju KR. Kunhunny in Salmon (2017) 
deset let po prvi raziskavi s področja sodelovanja RMS pri izvajanju KR še vedno poročata 
o stiskah RMS pri prehodu iz vloge MS, ki na oddelku izvaja ZN, do RMS. To ni vezano na 
predhodne izkušnje v ZN, saj osnovno izobraževanje MS zagotavlja malo usposabljanja s 
področja izvajanja KR. Strukturiran uvajalni program in dobro opredeljena izobraževalna 
pot bi RMS olajšali prehod. RMS so namreč ključne za prenos novih znanj na področju ZN 
v prakso. Strokovno znanje in izkušnje, ki jih imajo MS, so RMS pri izvajanju KR pomagale 
pri prepoznavanju in reševanju vprašanj preizkušancev na celostni način. Sodelujoči v 
raziskavi so prav tako poudarili potrebo po sposobnostih kritičnega mišljenja in poznavanja 
regulativnih, etičnih in znanstvenih vidikov KR. Ocenili so, da so pri delu samostojni in 
neodvisni pri koordinaciji KR. 
 
McArthur in sodelavci (2014), ki so analizirali razvoj vlog RMS na Škotskem, so ugotovili, 
da je na področju izobraževanja in izpopolnjevanja RMS še vedno velika vrzel, kljub temu 
pa ima 60 % RMS podiplomsko izobrazbo. Zanimiva pa je bila ugotovitev, da je bilo v 
raziskavi leta 2003 ugotovljeno, da je bilo 44 % RMS deležnih izobraževanja s področja KR, 
medtem ko je bil ta odstotek leta 2012 manjši, in sicer 36 %. Napredek je bil opazen pri 
prevzemanju kompleksnejših del in nalog, saj so leta 2012 RMS prevzemale tudi vloge 
glavnega raziskovalca in aktivno sodelovale pri pripravi protokola KR, kar pred tem ni bila 
njihova odgovornost; prav tako pa je kar 89 % RMS odgovorilo, da so bile v procesu 
pridobivanja obveščenega soglasja odgovorne za celoten postopek, kar je bilo v preteklosti 
izključno domena zdravnika. 
 
S pregledom literature je bila narejena mednarodna primerjava med vlogami RMS 
(Brinkman-Denney, 2013). Zajetih je 10 člankov iz 9-ih držav, ki se osredotočajo na 
povezovalno vlogo, ki jo ima RMS, in je ključna za uspešno vodenje kliničnih preskušanj v 
kliničnem okolju. V članku so prikazana raziskovana področja kompetenc RMS pri 
povezovanju z glavnim raziskovalcem in raziskovalnim timom, z etičnimi komisijami in v 
procesu pridobivanja obveščenega soglasja, sodelovanjem na področju ocene protokola, 







Ugotovitve kažejo, da ima v večini raziskovanih držav RMS večino kompetenc na izbranih 
področjih in da te kompetence RMS postavljajo v osrednjo in pomembno vlogo pri izvajanju 
KR.   
 
Wilkes in sodelavci (2012) so poleg vlog RMS poskušali izluščiti tudi probleme, s katerimi 
se soočajo avstralske RMS. Ugotovitve so pokazale, da kompleksna vloga RMS vključuje 
usklajevanje KR v enem ali več centrih na vseh področjih, navedenih v vprašalniku, od 
razvoja protokolov, vlog za odobritev KR, pridobivanja soglasja udeležencev v KR in 
ocenjevanja protokolov ter neposredne ZN pacienta. Pomemben rezultat raziskave je tudi, 
da so se RMS počutile nezadostno izobražene, negotove glede svojega delovnega mesta in 
podcenjene. Kar 70 % jih meni, da nimajo možnosti kariernega napredovanja, čeprav so 
njihova dela in naloge dobro opredeljene. 
 
V Italiji (Catania et al., 2012) je raziskava pokazala, da je vloga RMS predvsem izvajanje 
ZN pri pacientih, vključenih v KR, in ne koordinacija KR ter zbiranje podatkov. Ti dve 
nalogi pogosto opravlja osebje, ki nima izobrazbe s področja zdravstvenih ved. Prav tako je 
večina RMS (80 %) poročala, da so zadovoljne v vlogi RMS in da se zavedajo pomembnosti 
svoje vloge v procesu izvajanja KR. Raziskovalci pa so prav tako kot v Avstraliji ugotovili, 
da RMS nimajo formalne izobrazbe s področja KR. 
 
Nagel in sodelavci (2010) so v raziskavi med kanadskimi in ameriškimi RMS ugotovili, da 
je za RMS, ki so v raziskavi sodelovale, kontinuirano izobraževanje zelo pomembno, saj 
pripomore k učinkovitejšemu in izboljšanemu izvajanju del in nalog, ki jih RMS opravljajo. 
Iz odgovorov na CTNQ vprašalnik so izluščili dva pomembna vidika vlog RMS: 
profesionalna vloga RMS, implementacija in evalvacija opravljenih nalog ter proces 
pridobivanja obveščenega soglasja so temeljne naloge RMS in podlaga za opravljanje 
profesionalne ZN pri izvajanju KR. Drug vidik pa nakazuje, da je CTNQ dobro orodje za 
prepoznavo pomembnosti sodelovanja RMS pri izvajanju KR. Pomembnost te ugotovitve 
za klinično področje je namreč ta, da ima raziskovalni tim, v katerem sodeluje RMS, dostop 
do njenega poglobljenega znanja, kognitivnega, kritičnega razmišljanja in spretnosti 
odločanja. 
 
V Južni Koreji so Jeong in sodelavci (2007) izvedlli raziskavo, v katero so vključili 







pomembnosti opravljenih vlog, ki jih imajo RMS. Obe skupini sta imeli pri nekaterih 
nalogah različna mnenja. Statistično pomembna razlika se je pokazala pri vlogi pridobivanja 
pacientov za sodelovanje v KR, presejanje pacientov, naročanje pacientov in pripravi na 
nadzorne obiske. Obe poklicni skupini sta se strinjali, da so pomembne vloge RMS 
izpolnjevanje CRF-jev, komunikacija z raziskovalcem/s sponzorjem in sodelovanje v 
procesu pridobivanja obveščenega soglasja. 
 
Spilsbury in sodelavci (2007) so izvedli KR na področju ZN, kjer so želeli opredeliti vloge 
RMS in njen potencialni doprinos pri izvajanju KR. Ugotovili so, da so se ob prehodu v 
vlogo RMS, MS počutile negotovo; ti občutki so bili prisotni tudi zaradi dvojne vloge, in 
sicer MS kot izvajalke ZN in raziskovalke. Posebej so izpostavile probleme, ki so jih imele 
zaradi pomanjkanja sodelovanja MS, ki so izvajale ZN pri pacientih, vključenih v KR. Le-
te so RMS težko prepričale, da je sledenje zahtevam protokola KR ter redno in natančno 
izpolnjevanje dokumentacije potrebno za pridobivanje kvalitetnih podatkov. MS, ki so 
izvajale ZN pri pacientih, vključenih v KR, so izpolnjevanje dodatne dokumentacije doživele 
kot dodatno obremenitev; nekatere niso povsem razumele pomena randomizacije kot 
naključne izbire zdravljenja oziroma dodelitve pripomočka.  
 
Ehrenberger in Lillington (2004) sta z obsežnim pregledom literature in analizo opisa 
delovnih mest RMS izdelala CTNQ vprašalnik, s katerim so bila prepoznana dela in naloge, 
ki jih RMS opravljajo v onkološki ZN. Najpomembnejših je prvih osem sklopov, ki se 
nanašajo neposredno na dela in naloge RMS. Od skupno 154-ih točk v vprašalniku, jih je v 
teh osmih sklopih 120, v ostalih štirih pa 34. Vzorec vključenih RMS (N=24) v pilotno 
testiranje vprašalnika je bil majhen, česar se zavedata tudi avtorja, ki priporočata nadaljnje 
raziskave tudi na drugih kliničnih področjih, saj večji vzorec pomeni večjo zanesljivost in 
veljavnost inštrumenta.  
 
Glede na različna poimenovanja MS, ki sodelujejo pri izvajanju KR in vlogah, ki so bile 
opredeljene v člankih v Tabeli 2, smo izdelali Tabelo 3 ter prikazali, katere vloge opravljajo 
RMS v različnih državah in kako jih posamezni avtorji poimenujejo. Članki so razvrščeni 
glede na število pregledanih člankov po državah avtorjev, in sicer od držav z največ 







Tabela 3: Prikaz poimenovanja MS in ugotovitve vlog pri izvajanju KR po posameznih državah                                                              
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Od prve dokumentirane primerjalne KR leta 1747 (Bhatt, 2010) pa do vključevanja MS v 
izvajanje KR leta 1910 (McCabe et al., 2019) sta pretekli skoraj dve stoletji, vendar se je 
pomembnost vloge MS pri izvajanju KR hitro razvijala od obdobja druge svetovne vojne 
dalje. V osemdesetih letih prejšnjega stoletja se pričenjajo pojavljati prvi objavljeni članki 
in prvo poimenovanje nove vloge  ̶  vloge RMS. V zadnjih dvajsetih letih pa raste tudi število 
znanstvenih raziskav, ki so jih RMS zasnovale z željo po jasnejši opredelitvi del in nalog, ki 
so jih opravljale in priznavanjem vloge, ki jo imajo v procesu izvajanja KR znotraj poklicne 
skupine MS.  
 
Pri iskanju odgovora na raziskovalno vprašanje, kako so urejene in priznane vloge RMS pri 
izvajanju KR pri pacientih, ki so se prostovoljno odločili za zdravljenje s kliničnim 
preskušanjem, je bilo med prebiranjem literature opaziti, da so od vodilnih držav po obsegu 
kliničnih preskušanj, ki so ZDA, VB, Avstralija, Kanada (Hastings et al., 2012), le ZDA 
tiste, ki so RMS formalno umestile v profesionalno področje ZN.   
 
Kot prvo orodje za opredelitev vlog RMS so v ZDA razvili vprašalnik CTNQ in sicer na 
področju KR v onkologiji, kjer so ga tudi najprej uporabili (Ehrenberger, Lillington, 2004). 
Zaradi pozitivnih rezultatov so se za njegovo uporabo odločili tudi v drugih kliničnih okoljih, 
kjer delujejo RMS in kasneje tudi v drugih državah (Avstralija, Italija, Kanada). S tem 
vprašalnikom so bili postavljeni temelji za nadaljnje raziskovalno delo na področju 
prepoznavanja vloge RMS in njihovega umeščanja v profesionalno področje ZN. Posledica 
večjega števila opravljenih raziskav glede pomembnosti sodelovanja RMS pri izvajanju KR 
oz. opredelitve njihovih del in nalog je bilo uradno priznanje specializacije v ZN za MS, ki 
sodelujejo pri izvajanju KR. To je v ZDA naredila American nurses association (ANA) leta 
2016. Po pregledu literature tudi sklepamo, da so ZDA edina država, ki ima formalno urejene 
opredelitve vlog RMS in specializacijo MS za delo na področju KR. V VB, od koder prav 
tako izhaja veliko člankov in raziskav, specializacija RMS še ni opredeljena, čeprav je leta 
2007 Združenje za klinične raziskave v VB (UKCRC   ̶ UK Clinical Research Council) RMS 
prepoznalo kot bistveni člen pri uspešnem izvajanju kliničnih preskušanj. Delovna skupina, 
ki vključuje National Cancer Research Network (NCRT) in RCN, je pripravila smernice za 







revizijo kompetenc opustili. Zaradi tega imajo RMS premalo navodil, kako se najbolje 
usposobiti za izvajanje poklicnih vlog pri izvajanju KR (Kunhunny, Salmon, 2017).  Tudi v 
Avstraliji nacionalna baza podatkov o zaposlovanju RMS ne obstaja, RMS pa niso formalno 
opredeljena skupina MS niti v Odboru za zdravstveno in babiško nego Avstralije (NMBA  ̶  
Nursing and Midwifery Board of Australia) (Chengodu, 2013; Wilkes et al., 2012). V Kanadi 
Združenje medicinskih sester (CNA – Canadian nurses association) RMS posebej ne 
omenja, dodaja pa, da se ustvarjajo nove vloge in področja, na katerih MS sodelujejo. 
Pomanjkanje formalnega opisa vlog in delovnih nalog RMA pripomore tudi k različnim 
nazivom, ki jih dodeljujejo MS, ki so vključene v izvajanje KR (Nagel et al., 2010). 
 
V Italiji so opredelitve vlog, ki jih opravljajo RMS, prikazali z raziskavo na področju 
onkologije (Catania et al., 2012). Za podobne raziskave na drugih kliničnih področjih pa 
podatki niso znani. Podobno je tudi v Španiji (Rico-Villademoros et al., 2004). Prispevkov 
ostalih držav ni bilo zaslediti v angleškem jeziku, nekaj člankov je bilo objavljenih v drugih 
jezikih evropskih držav. V Sloveniji situacija ni drugačna. Čeprav MS pri izvajanju KR 
sodelujejo že od leta 1993, je objavljen samo en članek (Pečnik Vavpotič, 2005), ki govori 
o vlogah RMS in opisuje dela in naloge, ki jih le-te opravljajo na Onkološkem inštitutu 
Ljubljana. Pečnik Vavpotič (2005) dela in naloge ter vloge RMS opisuje v skladu z obstoječo 
literaturo in na podlagi lastnih izkušenj. Vloge, ki jih RMS opravljajo, so primerljive s 
tistimi, ki jih opravljajo RMS v tujini, saj so v članku opredeljene vse vloge, ki so bile 
prepoznane in opisane v uporabljeni znanstveni literaturi. Vendar pa tako kot v večini držav 
RMS v Sloveniji niso uradno opredeljena skupina v ZN, prav tako niso standardizirani 
pogoji za zasedbo delovnega mesta ter znanja in kompetence RMS na nacionalni ravni.  
 
Kljub precejšnjim prizadevanjem za standardizacijo terminologije in vlog MS, ki sodelujejo 
pri izvajanju KR, se nadaljuje zmeda glede nazivov in vlog MS, ki nudijo neposredno ZN v 
kliničnem okolju, v katerem se izvajajo KR, in tistimi, ki usklajujejo KR v kliničnem okolju 
(Ness, Royce, 2017; Jones, Wilson, 2013; Catania, 2012; Hastings et al., 2012; Bevans et 
al., 2011; Nagel et al., 2010; Poston, Buescher, 2010). Dokler ne bo globalno enotnejše 
opredelitve vlog RMS, natančnejših opisov del in nalog ter kompetenc RMS, se situacija ne 
bo spremenila. S podobnim problemom se soočajo tudi avtorji, ki želijo opredeliti definicijo 
RMS. Nekateri opredeljujejo RMS kot izvajalca ZN, ki skrbi za paciente, vključene v KR 







koordinatorja KR, ki skrbi za administrativni del izvajanja KR in ima malo ali nič stika s 
pacienti (Rico-Villademoros et al., 2004). Večina pa RMS opredeljuje kot preplet obeh vlog 
(McCabe et al., 2019; Kunhunny, Salmon, 2017; Ness, Royce, 2017; Wilkes et al., 2012; 
Bevans et al., 2011; Green, 2011; Spilsbury et al., 2007; Mueller, Mamo, 2002). 
 
Analiza pregledane literature je pokazala na eno pomembnejših vrzeli, in sicer na področju 
izobraževanja MS za opravljanje vloge RMS. Že v času izobraževanja študentom ZN 
področje vključevanja v izvajanje KR ni obširneje predstavljeno, zato se jih manj odloča za 
karierno pot RMS (Kunhunny, Salmon, 2017). S podobno težavo se soočajo tudi MS, ki se 
želijo vključiti v izvajanje KR, saj nimajo veliko formalnih možnosti za izobraževanje in 
usposabljanje, želijo pa si več organiziranega izobraževanja s področja KR kot tudi 
organizacije dogodkov, ki na praktičen način prikažejo dela in naloge, ki jih opravljajo RMS, 
in s tem pripomorejo k njihovi prepoznavnosti (Lavender, Croudass, 2019; Wilkes et al., 
2012; Catania et al., 2012; Nagel et al., 2010). Enake ugotovitve sta Mueller in Mamo (2002) 
predstavila že pred skoraj dvema desetletjema, kar kaže na to, da se področje izobraževanja 
razvija prepočasi glede na razvoj vlog in širitev kompetenc RMS. 
  
Opazili smo še eno področje, o katerem je zelo malo dokumentiranega. Larkin in sodelavci 
(2019) ugotavljajo, da obstaja malo objavljenih podatkov, ki raziskujejo in poročajo o etičnih 
izzivih, s katerimi se srečujejo RMS. Gre za specializirano področje, česar pa skopa literatura 
na temo etičnih dilem pri delu RMS ne odraža. Pri izvajanju KR se namreč pojavi razpetost 
med aktivnostmi, ki jih zahteva protokol KR in zaščito pacienta, ki sodeluje v kliničnih 
preskušanjih, oz. vlogo RMS kot zagovornika le-tega (McCabe et al., 2019; Kunhunny, 
Salmon, 2017; Ness, Royce, 2017; Micklos, 2016; ONS, 2016; Brinkman-Denney, 2013; 
Poston, Buescher, 2010; Ocker, Pawlik Plank, 2000). Najpogostejše dileme so se odražale 
na področju ne škodovati pacientom, do česar v procesu izvajanja KR lahko pride, kadar 
učinkovitost zdravljenja ni dovolj raziskana. Kljub zavedanju o pomembnosti KR pri 
napredovanju znanosti in pomembnosti pridobivanja novih podatkov za prihodnje paciente 
je vloga zagovornika pacienta za RMS pomembnejša kot pa sledenje aktivnostim protokola 
KR (Larkin, 2019). RMS tudi ugotavljajo, da so pričakovanja pacientov včasih nerealna, ker 
imajo preveliko upanje na učinkovitost še neraziskanih zdravil. Pacientom je težko razumeti, 
da klinična preskušanja nimajo samo morebitnih dobrih učinkov (dostop do novega, 







obiske v ambulanti), ampak da ima lahko novo zdravljenje nepričakovane ali hujše neželene 
učinke v primerjavi s standardnim zdravljenjem. Zdravljenje ni vedno bolj učinkovito kot 
trenutno sprejeto zdravljenje. Pri randomiziranih preskušanjih nimajo izbire zdravljenja in 
če je KR slepa ali dvojno slepa, pacienti ne vedo, ali sploh prejemajo aktivno zdravljenje 









Klinične prakse si danes brez izvajanja KR ne bi mogli predstavljati, saj so izvor novih 
dognanj, sprejetih priporočil, uveljavljenih smernic in veljavnih standardov tako na področju 
medicinske obravnave pacienta kot vse bolj tudi v ZN.  
RMS je bila vedno pomemben član raziskovalnega tima, kar se je pokazalo v nekaterih 
raziskavah in razpravljalo v več člankih. Tako kot je raznolika njena vloga so različni tudi 
nazivi, s katerimi jo poimenujejo; ti nazivi pa tudi določajo dela in naloge, ki jih opravlja. 
Te vloge so se v zadnjih treh desetletjih razvijale in dopolnjevale. Danes imajo RMS več in 
kompleksnejše zadolžitve kot v preteklosti. Ponekod so odgovorne tudi za pridobivanje 
obveščenega soglasja kandidatov za vključitev v KR, kar je bila v preteklosti le domena 
zdravnikov, ponekod je njihova primarna naloga neposredna ZN pacienta, ki je vključen v 
KR. Kakšne so vloge, katera dela in naloge opravljajo, je odvisno od države do države, ki 
ureja področja delovanja RMS. Kot pa je bilo v diplomskem delu ugotovljeno, je 
organizacija delovanja RMS v večini držav prepuščena strokovnim organizacijam ali še ožje, 
delovnim organizacijam oz. raziskovalnim centrom. Da MS lahko opravlja vlogo RMS, 
potrebuje specifična znanja. V izobraževanju in usposabljanju MS na področju KR obstaja 
velika raznolikost. Nekatere MS, ki so začetnice, najpogosteje ta znanja in spretnosti še 
vedno pridobivajo med izvajanjem del in nalog pod mentorstvom izkušene RMS, nekatere 
pa imajo opredeljen učni načrt. Pri formalnem izobraževanju prednjačijo ZDA, kjer imajo 
od leta 2016 uradno priznan program specializacije za področje ZN, ki vključuje izvajanje 
KR. Druge države na tem področju zaostajajo. Kljub večji izpostavljnosti in prepoznavanju 
poklicne vloge, ki jo imajo RMS, so možnosti izobraževanja in kariernega napredka še vedno 
majhne. Mnoge se v svoji vlogi počutijo osamljene in podcenjene, nerazumljene s strani 
drugih MS in sodelavcev ostalih poklicnih skupin.  
Na področju sodelovanja RMS pri izvajanju KR je bil storjen velik napredek v 
prepoznavanju in opredeljevanju pomembnosti vloge RMS. Z nadaljnjimi znanstvenimi 
raziskavami o vlogah raziskovalne medicinske sestre in promocijo dela in nalog le-te, bi 










7 LITERATURA IN DOKUMENTACIJSKI VIRI 
 
Bhatt A (2010). Evolution of clinical research: a history before and beyond James Lind. 
Perspect Clin Res 1(1): 6–10. 
 
Bell J (2009). Towards clarification of the role of research nurses in New Zealand: a 
literature review. Nurs Prax NZ 25(1): 4–17.  
 
Bevans M, Hastings C, Wehrlen L et al. (2011). Defining clinical research nursing 
practice: results of a role delineation study. Clin Transl Sci 4(6): 421–7. 
Dostopno na: http://doi.org/10.1111/j.1752-8062.2011.00365.x  <21. 1. 2020>. 
 
Brinkman-Denney S (2013). An international comparison of the clinical trials nurse role. 
Nurs Manag 20(8): 32–40. doi: 10.7748/nm2013.12.20.8.32.e1060. 
 
Catania C (2012). Clinical trial nurse's role in safety reporting. Nurs Forum 47(1): 18–26. 
doi: 10.1111/j.1744-6198.2011.00248.x. 
 
Catania G, Poirè I, Bernardi M, Bono L, Cardinale F, Dozin B (2012). The role of the 
clinical trial nurse in Italy. Eur J Oncol Nurs 16(2012): 87–93. 
doi: 10.1016/j.ejon.2011.04.001. 
 
Chengodu T (2013). A qualitative study exploring the role of clinical trials nurses in 




-Final%20thesis.pdf <15. 1. 2020>. 
 
Chester P, Kennedy E, Hynd S, Matthews DR (2007). Clinical research networks in 
diabetes: the evolving role of the research nurse. Eur Diabetes Nursing 4(1): 10–3.  
Dostopno na: https://doi.org/10.1002/edn.69 <18. 1. 2020>. 
 
Čufer T, Šeruga B (2013). Ovire in izzivi v kliničnem raziskovanju v onkologiji. 







Ehrenberger HE, Lillington L (2004). Development of a measure to delineate the clinical 
trials nursing role. Oncol Nurs Forum 31(3): 64–8. doi: 10.1188/04.ONF.E64-E68. 
 
EMA - European Medicines Agency (2019). Clinical trials in human medicines. 
Dostopno na: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-  
development/clinical-trials-human-medicines  <19. 1. 2020>. 
 
Gibbs C, Lowton K (2012). The role of the clinical research nurse. Nurs Stand 26(27): 37–
40. 
 
Green, L (2011). Explaining the role of the nurse in clinical trials. Nurs Stand 25(22): 35–
9. doi: 10.7748/ns2011.02.25.22.35.c8316. 
 
Hastings CE, Fisher CA, McCabe MA (2012). Clinical research nursing: a critical resource 
in the national research enterprise. Nurs Outlook 60(3): 149–56. 
doi:10.1016/j.outlook.2011.10.003. 
 
Honari S, Caceres M, Romo M, Gibran NS, Gamelli RL (2016). The role of a burn 
research coordinator: a guide for novice coordinators. J Burn Care Res 37(2):127–34.  
doi: 10.1097/BCR.0000000000000264. 
 
Houlston C (2012). The role of a research nurse in translating evidence into practice. Nurs 
Manag 19(1): 25–8. doi: 10.7748/nm2012.04.19.1.25.c9013. 
 
JAZMP  ̶  Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke 
(2017). Poslanstvo, vizija, strategija. Dostopno na: https://www.jazmp.si/o-nas/poslanstvo-
vizija-strategija/  
<1. 2. 2020>. 
 
Jeong I, Kang HS, Kim WO (2007). Clinical research nurses: roles and qualifications in 
South Korea. Drug Inf J 41(2): 251–6. doi: 10.1177/009286150704100219. 
 
Johnson S, Stevenson K (2010). Nursing research or research nursing? Two separate terms, 
two separate careers. Nurse Res 17(3): 32–40. doi: 10.7748/nr2010.04.17.3.32.c7744. 
 







Nursing: Research Reviews (3)2013: 133–9. doi.org/10.2147/NRR.S47579. 
 
KME RS – Komisija za medicinsko etiko Republike Slovenije (2020). O komisiji. 
Dostopno na: https://www.gov.si/zbirke/delovna-telesa/komisija-rs-za-medicinsko-etiko/ 
<1. 2. 2020> 
 
Kunhunny S, Salmon D (2017). The evolving professional identity of the clinical research 
nurse: a qualitative exploration. J Clin Nurs 26(23-24): 5121–32. doi: 10.1111/jocn.14055. 
 
Lavender V, Croudass A (2019). The role of the nurse supporting cancer clinical trials. Br 
J Nurs 28(4): 14–7. doi: 10.12968/bjon.2019.28.4.S14. 
 
Larkin ME, Beardslee B, Cagliero E et al. (2019). Ethical challenges experienced by 
clinical research nurses: a qualitative study. Nurs Ethics 26(1): 172–84. 
doi: 10.1177/0969733017693441. 
 
MacArthur J, Hill G, Callister D (2014). Professional issues associated with the clinical 
research nurse role. Nurs Stand 9 29(14): 37–43. doi: 10.7748/ns.29.14.37.e9216. 
 
Matos E (2018). Klinične raziskave v onkologiji. Onkologija 22(1): 38–41. 
 
McCabe M, Behrens L, Browning S, Vessey J, Williams MJ (2019). The clinical research 
nurse: exploring self-perceptions about the value of the role. Am J Nurs 119(8): 24–32. 
doi: 10.1097/01.NAJ.0000577324.10524.c9. 
 
Micklos L (2016). The nephrology clinical research nurse role: potential role conflicts. 
Nephrol Nurs J 43(3): 257–60. 
 
Mueller MR, Mamo L (2002). The nurse clinical trial coordinator: benefits and drawbacks 
of the role. Res Theory Nurs Pract 16(1): 33–42. 
 
Nagel K, Gender J, Bonner A (2010). Delineating the role of a cohort of clinical research 









Ness EA, Royce C (2017). Clinical trials & the role of the oncology clinical trials nurse. 
Nurs Clin North Am 52(1): 133–48. doi: 10.1016/j.cnur.2016.10.005. 
 
Ocker BM, Pawlik Plank DM (2000). The research nurse role in a clinic-based oncology 
research setting. Cancer Nurs 23(4): 286–92. 
 
OI Ljubljana – Onkološki inštitut Ljubljana (2020). Navodila za prijavo raziskav na 
Onkološkem inštitutu Ljubljana. Dostopno na: 
https://www.onkoi.si/fileadmin/onko/datoteke/dokumenti/prijava_studij/Navodila_za_prija
vo_raziskav_na_Onkoloskem_institutu.pdf <26. 1. 2020>. 
 
ONS – Oncology Nursing Society (2016). Oncology clinical trials nurse competences. 
Dostopno na: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12371467  <26. 1. 2020>. 
 
Pečnik Vavpotič T (2005). Klinične raziskave v onkologiji in vloga raziskovalne 
medicinske sestre. In: Logonder M, Skela-Savič B, Lokar K, eds. Sodobni trendi v 
onkologiji in onkološki zdravstveni negi. 32. strokovni seminar, Rogla, 29. do 30. 
september 2005. Ljubljana: Zbornica zdravstvene in babiške nege Slovenije - Zveza 
društev medicinskih sester, babic in zdravstvenih tehnikov Slovenije. Sekcija medicinskih 
sester in zdravstvenih tehnikov v onkologiji, 82–9. 
 
Poston RD, Buescher CR (2010). The essential role of the clinical research nurse (CRN). 
Urol Nurs 30(1): 55–77. doi: 10.7257/1053-816x.2010.30.1.55. 
 
Purdom M, Petersen S, Haas BK (2017). Results of an oncology clinical trial nurse role 
delineation study. Oncol Nurs Forum 44(5): 589–95. doi: 10.1188/17.ONF.589-595. 
 
RCN – Royal college of nursing (2009). Research ethics: RCN guidance for nurses. 
Dostopno na: https://www.yorksj.ac.uk/media/content-assets/research/documents/RCN-
Research-ethics.pdf  <28. 1. 2020>. 
 
Reynolds H, Harrison R, Hoyle MC, Burgess L (2014). The autonomous role of the 
research nurse. HIV Nursing 14(1): 12–6. 
 
Rico-Villademoros F, Hernando T, Sanz JL et al. (2004). The role of the clinical research 









Spilsbury K, Petherick E, Cullum N, Nelson A, Nixon J, Mason S (2008). The role and 
potential contribution of clinical research nurses to clinical trials. J Clin Nurs 17(4): 549–
57. 
 
Wilkes L, Jackson D, Miranda C, Watson R (2012). The role of clinical trial nurses: an 
Australian perspective. Collegian 19(4): 239–46. doi:10.1016/j.colegn.2012.02.005. 
 
Whittemore R, Knafl K (2005). The integrative review: updated methodology. J Adv Nurs 
52(5): 546-53. doi: 10.1111/j.1365-2648.2005.03621.x. 
